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Dal 6 ottobre vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbona- 
mento per l'anno 2006. Contemporaneamente sono state spedite le offerte di rinnovo agli abbonati, 
complete di bollettini postali premarcati (di colore rosso) per la conferma dell’abbonamento stesso. 
Si pregano i signori abbonati di far uso di tali bollettini e di utilizzare invece quelli prestampati di colore 
nero solo per segnalare eventuali variazioni. 

Si rammenta che la campagna di abbonamento avrà termine il 29 gennaio 2006 e che la sospen- 
sione degli invii agli abbonati, che entro tale data non avranno corrisposto i relativi canoni, avrà effetto 
dal 26 febbraio 2006. 

Si pregano comunque gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo per il 2006 di darne 
comunicazione via fax al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (n. 06-8508-2520) ovvero al proprio fornitore. 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINAZIONE 15 novembre 2005. 


Sospensione di autorizzazione all’immissione in commercio di specialità medicinali per uso umano. 


IL DIRIGENTE 


DELL'UFFICIO AUTORIZZAZIONI OFFICINE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l'Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Visto il decreto legislativo 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della salute 6 aprile 2004 di trasferimento del personale all'Agenzia italiana del 
farmaco, registrato in data 26 agosto 2004 al n. 1464 del Registro visti semplici dell’Ufficio centrale di bilancio 
presso il Ministero della salute; 


Vista la determina del 16 settembre 2004 concernente lo svolgimento delle funzioni dell’Agenzia italiana del 
farmaco, che è assicurato dagli uffici di livello dirigenziale non generale; 


Visto il decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, come sostituito dall’art. 1, lettera X), comma 2, del decreto 
legislativo 18 febbraio 1997, n. 44, e come modificato dall’art. 29, commi 12 e 13, della legge 23 dicembre 1999, 
n. 488; 


Visto il decreto dirigenziale 24 maggio 2002, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 132 del 
7 luglio 2002, concernente la modalità di trasmissione dei dati di commercializzazione delle specialità medicinali 
attraverso il sistema informatico SIRIO; 

Considerato di dover sospendere, ai sensi dell’art. 19, commi 1 e 2, del decreto legislativo 29 maggio 1991, 
n. 178, e successive modificazioni ed integrazioni, le specialità medicinali che dall’elaborazione dei dati trasmessi 
dalle aziende farmaceutiche per mezzo del suddetto sistema informatico SIRIO risultano avere un ritardo della 
prima commercializzazione superiore a dodici mesi dalla data di autorizzazione all'immissione in commercio o 
che risultano non commercializzate nell’anno 2004; 


Ritenuto, come disposto dall’art. 19, comma 2-bis, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, e successive 
modifiche ed integrazioni, di non dover sospendere i prodotti per i quali è documentata dalle imprese l’esporta- 
zione verso altri Paesi; 


ADOTTA 
la seguente determinazione: 
Sono sospese, ai sensi dell’articolo 19, commi t e 2 del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178 e successive 


modificazioni ed integrazioni, le specialità medicinali elencate nell'allegato A, che costituisce parte integrante 
della presente determinazione, limitatamente alle confezioni a margine indicate. 


La presente determinazione avrà efficacia quindici giorni dopo la sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale c 
verrà notificata in stralcio, in via amministrativa, alle ditte interessate. 


Roma, 15 novembre 2005 


Il dirigente: MARRA 
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DETERMINAZIONE 17 novembre 2005. 


Revoca della sospensione di autorizzazione all'immissione in commercio di specialità medicinali per uso umano. 


IL DIRIGENTE 


DELL'UFFICIO AUTORIZZAZIONI OFFICINE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia 
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Visto il decreto legislativo 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della salute 6 aprile 2004 di trasferimento del personale all'Agenzia italiana del 
farmaco, registrato in data 26 agosto 2004 al n. 1464 del Registro visti semplici dell'Ufficio centrale di bilancio 
presso il Ministero della salute; 


Vista la determina del 16 settembre 2004 concernente lo svolgimento delle funzioni dell’Agenzia italiana del 
farmaco, che è assicurato dagli uffici di livello dirigenziale non generale; 


Visto l’art. 19 del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, come sostituito dall’art. 1, lettera X), comma 2, 
del decreto legislativo 18 febbraio 1997, n. 44, e come modificato dall'art. 29, commi 12 e 13, della legge 23 dicem- 
bre 1999, n. 488; 


Vista la determina dirigenziale S.L.488-99/aDI del 15 novembre 2005, concernente la sospensione dell’auto- 
rizzazione all'immissione in commercio ai sensi dell’art. 19, comma ] e 2, del decreto legislativo 29 maggio 1991, 
n. 178, e successive integrazioni e modificazioni di alcune specialità medicinali, tra le quali quelle indicate 
nell’elenco allegato al presente atto; 


Viste le domande delle ditte titolari delle specialità medicinali che hanno chiesto la revoca della sospensione 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio disposta con la determina dirigenziale sopra indicata, limitata- 
mente alle specialità medicinali indicate nella parte dispositiva del presente atto; 


Constatato che per le specialità medicinali indicate nella parte dispositiva del presente atto, le aziende titolari 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio hanno provveduto al pagamento della tariffa prevista dall'art. 29, 
comma 13, della legge 23 dicembre 1999, n. 488; 


ADOTTA 
la seguente determinazione: 
Per le motivazioni esplicitate nelle premesse, è revocata con decorrenza immediata la determina dirigenziale 
S.L.488-99/aDI del 15 novembre 2005, limitatamente alle specialità medicinali elencate nell’allegato A, che costi- 


tuisce parte integrante del presente atto, limitatamente alle confezioni a margine indicate, ai sensi dell'art. 19, 
comma 2-bis, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178. 


Il presente atto, che ha immediata efficacia, sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
e notificato in via amministrativa alle ditte interessate. 


Roma, 17 novembre 2005 


Il dirigente: MARRA 
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DETERMINAZIONE 18 novembre 2005. 


Revoca della sospensione di autorizzazione all’immissione in commercio di specialità medicinali per uso umano. 


IL DIRIGENTE 


DELL'UFFICIO AUTORIZZAZIONE OFFICINE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l'Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia 
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Visto il decreto legislativo 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della salute 6 aprile 2004 di trasferimento del personale all'Agenzia italiana del 
farmaco, registrato in data 26 agosto 2004 al n. 1464 del Registro visti semplici dell'Ufficio centrale di bilancio 
presso il Ministero della salute; 


Vista la determina del 16 settembre 2004 concernente lo svolgimento delle funzioni dell’Agenzia italiana del 
farmaco, che è assicurato dagli uffici di livello dirigenziale non generale; 


Visto l’art. 19 del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, come sostituito dall’art. 1, lettera 1), comma 2, 
del decreto legislativo 18 febbraio 1997, n. 44, e come modificato dall’art. 29, commi 12 e 13, della legge 23 dicem- 
bre 1999, n. 488; 


Visti i decreti dirigenziali S.L.488-99/D2 del 26 aprile 2004, S.L.488-99/D3 del 21 maggio 2003, S.L.488- 
99/D3 del 17 maggio 2002, S.L.488-99/D2 del 12 aprile 2001, S.L.488-99/DS5 del 26 settembre 2000, S.L.488- 
99/D2 del 24 luglio 2000 e S.L.488-99/DI del 7 luglio 2000, concernente la sospensione dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio ai sensi dell’art. 19, comma 1, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, e 
successive integrazioni e modificazioni di alcune specialità medicinali, tra le quali quelle indicate nell'elenco 
allegato al presente atto; 


Viste le domande delle ditte titolari delle specialità medicinali che hanno chiesto la revoca della sospensione 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio disposta con i decreti dirigenziali sopra indicati, limitatamente 
alle specialità medicinali indicate nella parte dispositiva del presente atto; 


Constatato che per le specialità medicinali indicate nella parte dispositiva del presente atto, le aziende titolari 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio hanno provveduto al pagamento della tariffa prevista dall’art. 29, 
comma 13, della legge 23 dicembre 1999, n. 488; 


ADOTTA 


la seguente determinazione: 


Per le motivazioni esplicitate nelle premesse, sono revocati con decorrenza immediata i decreti dirigenziali 
S.L.488-99/D2 del 26 aprile 2004, S.L.488-99/D3 del 21 maggio 2003, S.L.488-99/D3 del 17 maggio 2002, 
S.L.488-99/D2 del 12 aprile 2001, S.L.488-99/DS5 del 26 settembre 2000, S.L.488-99/D2 del 24 luglio 2000 © 
S.L.488-99/DI del 7 luglio 2000, limitatamente alle specialità medicinali elencate nell’allegato A, che costituisce 
parte integrante del presente atto, limitatamente alle confezioni a margine indicate, ai sensi dell’art. 19, comma 
2-bis, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178. 


Il presente atto, che ha immediata efficacia, sarà pubblicato nella Guzzettu Ufficiale della Repubblica italiana 
e notificato in via amministrativa alle ditte interessate. 


Roma, 18 novembre 2005 


Il dirigente: MARRA 
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TODIcE ANG] DENOMINAZIONE |. 7 DESCRIZIONE Ti 
034469015 PIROXICAM 20 MG CAPSULE RIGIDE 30 CAPSULE VITA SRL 
033557024 FENOFIBRATO 200 MG CAPSULE 30 CAPSULE VITA SRL 


03398016 SODIO VALPROATO 200 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI 40 CPR WINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA SRL 
03398028 SODIO VALPROATO 500 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI 40 CPR WINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA SRL 
03398030 SODIO VALPROATO 20% SOLUZIONE ORALE FLACONE 40 ML WINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA SRL 


03398042 SODIO VALPROATO 1300 MG COMPRESSE A RILASCIO POROLUNGATO WINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA SRL 
30 COMPRESSE 

03398055 SODIO VALPROATO ‘500 MG COMPRESSE A RILASCIO POROLUNGATO IWINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA SRL 
30 COMPRESSE 

03398067 SODIO VALPROATO 400 MG/4 ML POLVERE E SOLVENTE PER INFUSIONE ‘WINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA SRL 
ENDOVENOSA 4 FL POLVERE + 4 FIALE SOLVENTE 


028174011 OFTEAR 10 ML COLLIRIO ZAMBON ITALIA SRL 
05A11933 
AUGUSTA IANNINI, direttore Francusco NOCITA, redattore 
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